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El maní es uno de los productos no tradicionales de Nicaragua, que se encuentra 
entre los primeros lugares de exportación del país por sus niveles de producción y 
comercialización. 
 
La actividad de siembra de maní en Nicaragua se origina desde los años 70´s, 
básicamente para la producción de aceite vegetal. A partir de 1983 se inicia exportaciones 
a los mercados centroamericanos. 
 
El cultivo del maní en estos últimos años a cobrado gran auge, particularmente en 
la zona del occidente de Nicaragua, la cual tiene un área potencial de siembra de 60,000 
manzanas aptas para el cultivo del maní, de las cuales son consideradas como óptimas 
36,000 manzanas;1 y en Chinandega se cultiva la mayor parte de este rubro con 23,000 
manzanas. 
 
COMASA es una empresa Acopiadora, Procesadora y Comercializadora; 
encargada de facilitar el proceso productivo en el marco de la cadena productiva del 
maní. Se especializa en maní para consumo industrial nacional y para la exportación.  
La empresa posee 3 plantas procesadoras (Sempro, Manica, Posoltega) con una de 
sacado y prelimpieza (ENAL); en las cuales se lleva a cabo el  proceso productivo del 
maní. Cada una de estas plantas ha logrado exitosamente pasar por todas las auditorias 
realizadas por los clientes más exigentes del mercado. 
COMASA ha logrado establecer relaciones comerciales con países como: México, 
Estados Unidos, Colombia, Venezuela, Europa y Centro América. Las exportaciones de 
maní hacia estos diferentes países han venido en constante crecimiento en los últimos 
años, debido a las mejoras continuas que han venido realizando con el sistema de calidad 
(HACCP) y para darle continuidad a esto es necesario que la empresa considere 
seriamente la implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad que le permita 
                                                 
1  “La PRENSA” ED. 22515-Año 2001. Maní mantendrá su Producción 
 
 
satisfacer las exigencias de sus clientes, la apertura de nuevos mercados internacionales y 
desempeñarse de una manera mas eficiente, realizando productos aceptables y 
manteniendo los procesos bajo control.  
 
Dado a que la empresa esta en constante mejoramiento continuo, esta interesada 
en la implantación de las normas ISO 9000, para eso se evaluó el sistema HACCP y los 
documentos que la empresa a realizado a mayo de 2005, como requisitos básicos del 
Sistema de Gestión de la Calidad. 
 
En cuanto al Sistema HACCP la empresa se ha Certificado ante el Ministerio de 
Agropecuario y Forestal (MAGFOR). 
 
En cuanto al Sistema de Gestión de Calidad, la empresa tiene recopilada datos 
contenido en documentos elaborados y otros en proceso que representa el  86.19% de 
avance con respecto a lo que exige el sistema 
 
Al final las evaluaciones de los sistemas, permitió previo análisis, plantear 
recomendaciones que sirven para la toma de decisión, revisión y ordenar los documentos 
















2.1 OBJETIVO GENERAL: 
 
Elaborar una evaluación de los sistemas de HACCP y los Requisitos 
básicos del Sistema de Gestión de Calidad aplicado a los procesos del maní de la 
empresa COMASA, a fin de determinar el nivel de cumplimiento y avance de las 
acciones de mejoramiento de la calidad en el producto de cara a los clientes.  
  
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
 
• Evaluar el Sistema de inocuidad HACCP para conocer la situación actual del 
cumplimiento del mejoramiento de calidad emprendido en base al sistema. 
  
• Evaluar los requisitos básicos del Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001 – 2000 
para determinar el avance realizado por iniciativa de la empresa que emprenderá 
el proceso de certificación.  
 
• Elaborar conclusiones y recomendaciones de acuerdo a los resultados obtenidos 
de la evaluación de ambos sistemas, con el fin de definir y orientar a la empresa 
los pasos a seguir en el proceso de Certificación formal del sistema que la coloque 













III. MARCO TEORICO 
 
A menudo se escucha en cualquier lugar el término calidad en cualquier empresa 
o negocio que pretenda competir en estos días, y por ende mantenerse en el mercado de 
manera exitosa, debe considerar dicho elemento como indispensable, como otro requisito 
necesario para la elaboración de un producto que satisfaga las expectativas y necesidades 
de los clientes. 
 





 El HACCP es el sistema que utiliza la empresa COMASA para alcanzar 
los niveles de calidad actualmente desarrollados, la cual consiste en un sistema de 
control de la calidad de los alimentos que garantiza un planteamiento científico, 
racional y sistemático para la identificación, la valoración y el control de los 
peligros de tipo microbiológico, químico o físico.2  
 
3.1.2 Ventajas del Sistema HACCP 
 
 Desarrolló ventajas en el cumplimiento de los requisitos básicos del 
sistema que conllevó a su implantación, permitiendo: 
• Que su funcionalidad, hace más económico controlar el proceso que el 
producto final, estableciendo medidas preventivas frente a los controles 
tradicionales de inspección y análisis del producto final. 
• Contribuir a la reducción de costos y de productos defectuosos, lo que 
genero un aumento de la productividad.  
• Ceder la responsabilidad a la propia empresa, implicándola de manera 
directa en el control de la seguridad alimentaria, frente al protagonismo 
tradicional de los servicios oficiales administrativos. 
• Que el alimento (producto) presenta un mayor nivel sanitario.  
• Que es sistemático, es decir, identifica los peligros y concentra los 
recursos sobre los puntos críticos (PCCs) que permiten controlar los 
peligros (biológicos, físicos y químicos). 
                                                 
2http//pci204.cindoc.csic.es/cdta/especiales/appcc/4.htm 
 
• Que contribuye a consolidar la imagen y credibilidad de la empresa frente 
a los clientes y aumenta la competitividad tanto en el mercado interno 
como en el externo.  
• Utilizar variables sencillas de medir que garantizan la calidad 
organoléptica, nutricional y funcional del alimento. 
• Que los controles, al realizarse de forma directa durante el proceso, 
permiten respuestas inmediatas cuando son necesarias, esto es, la adopción 
de medidas correctoras en los casos necesarios. 
• Facilitar la comunicación de la empresa con las autoridades sanitarias 
dado que se resuelven premisas básicas como el cumplimiento de las 
buenas prácticas sanitarias y el control del proceso que garantiza esta 
operación. Se concibe como la forma más sencilla de llegar a un punto de 
entendimiento entre la empresa y las autoridades para proteger la salud del 
usuario final (consumidor). 
• Optimizar la autoestima e importancia del trabajo en equipo (personal de 
la línea de producción, gerencia, técnicos) ya que se gana auto confianza 
al tener la seguridad de que la producción de alimentos se realiza con un 
alto nivel de precaución. Indudablemente, todos los trabajadores deben 
implicarse en su correcto funcionamiento.  
• Facilitar la inspección Oficial de la Administración, ya que el inspector 
puede hacer valoraciones prospectivas y estudios retrospectivos de los 
controles sanitarios llevados a cabo en la empresa. 
 
3.1.3 Principios del Sistema HACCP 
 
• Identificar los peligros específicos asociados a la producción de alimentos 
en todas sus etapas, evaluando la posibilidad de que se produzca este 
hecho, e identificar las medidas preventivas de control. 
 
• Determinar puntos críticos de control en las fases, procedimientos, puntos 
operacionales, actividades que pueden controlarse para eliminar peligros o 
reducir al mínimo la probabilidad de que se produzcan. 
 
• Establecer limites críticos (parámetros medibles dados en un punto en 
concreto y para un alimento en concreto), que no deberán sobrepasarse 
para asegurar que el PCC está bajo control. 
 
• Establecer un sistema de monitoreo (vigilancia), para asegurar el control 
de cada uno de los PCC encontrados. 
 
• Establecer previamente  las medidas correctivas que habrán de adoptarse 
cuando un PCC no este bajo control. (sobrepase los LC.). 
• Establecer el sistema de registro (documentación), de todos los 
procedimientos y definir sus mecanismos de aplicación. 
 
 
• Establecer los procedimientos de verificación para comprobar que el 
sistema HACCP, en su conjunto, funciona correctamente. 
3.1.4 Buenas Prácticas Agrícolas 
Es la aplicación de un conjunto de prácticas de sanidad que tienen como 
finalidad reducir a niveles aceptables los peligros físicos, microbiológicos y 
químicos en la explotación del cultivo, cosecha y transporte. 
3.1.5 Manual de Buenas Practicas de Manufactura 
Las Buenas Prácticas de Manufactura de Alimentos son aquellas acciones 
generales de prácticas de higiene y procedimientos de elaboración que incluyan 
recomendaciones sobre materia prima, producto, instalaciones, equipos y 
personal. Son los procesos que controlan las condiciones operativas dentro de un 
establecimiento con el objeto de obtener alimentos inocuos.3 
Las BPM son útiles para el diseño y funcionamiento de los 
establecimientos, y para el desarrollo de procesos y productos relacionados con la 
alimentación. Es  indispensable que estén implementadas previamente, para 
aplicar posteriormente el Sistema HACCP (Análisis de Peligros y Puntos Críticos 
de Control), un programa de Gestión de Calidad Total  (TQM) o un Sistema de 
Calidad como ISO 9000. 
Para asegurarnos que nuestro producto sea seguro, debemos comenzar por 
verificar que las materias primas usadas estén en condiciones que aseguren la 
protección contra contaminantes (físicos, químicos y biológicos). Por otro lado, es 
importante que sean almacenadas según su origen, y separadas de los productos 
terminados, como también de sustancias tóxicas (plaguicidas, solventes u otras 
sustancias), de manera de  impedir la contaminación cruzada. Además, deben 
                                                 
3 Fuente: Ministerio de Asuntos Agrarios, Gobierno de la Provincia de Buenos Aires, Documentos Buenas Prácticas de 
Manufacturas (BPM) http://www.maa.gba.gov.ar/alimentacion/documentos/bpm.php 
 
 
tenerse en cuentas las condiciones óptimas de almacenamiento como temperatura, 
humedad, ventilación e iluminación. 
Estas prácticas garantizan que las operaciones se realicen higiénicamente 
desde la llegada de la materia prima hasta obtener el producto terminado. Por 
tanto, todas aquellas empresas y personas que están involucradas en una cadena 
agroalimentaria, no pueden, ni deben ser ajenas a la implementación de las BPM. 
 
3.1.6 Procedimientos de Operación Estándar de Higienización (SOP’S) 
 
Es donde se describan las actividades de higienización o desinfección 
preoperacional y post-operacional del establecimiento, debiendo especificar 
dónde, cómo, cuándo, con qué y quién efectuará los procedimientos establecidos 
para la higienización pre y post – operacional,  a fin de asegurar que las 
superficies de las  instalaciones, equipo y utensilios se encuentren libres de 
contaminantes. Los registros de estas actividades se deben realizar diariamente a 
fin de documentar la aplicación y monitoreo de los procedimientos de operación 
en cada una de las áreas de proceso, los cuales deberán ser firmados por los 
responsables de cada una de ellas.   
 




Una norma es un documento que describe un producto o una actividad con 
el fin de que las cosas sean similares. El cumplimiento de una norma es voluntario 
pero conveniente, ya que de esta forma se consiguen objetos o actividades 
intercambiables, conectables o asimilables. La norma sirve para describir los 
parámetros básicos de aquello que normaliza, por lo que puede darse el caso de 
que, cumpliendo los requisitos mínimos definidos por la norma, dos cosas pueden 
tener diferencias importantes o estén adaptadas a las circunstancias particulares de 
cada una de ellas. 
 
 
Las normas no son una metodología burocrática que se implementa para 
lograr obtener un certificado que se usara como estrategia de mercado. Las 
normas son una ayuda, orientación para gestionar la empresa profesionalmente, 
proporcionan métodos uniformados de hacer las cosas para lograr resultados, 




ISO (International Standard Organization) u Organización Internacional 
de Normalización, es un organismo que se dedica a publicar normas a escala 
internacional y que, partiendo de una norma ya existente de British Standard: BS-
5720, ha venido confeccionando la serie de normas ISO 9000, referidas a los 
Sistemas de la Calidad, desde hace varios años. La primera versión es de 1987 y 
sufrió una profunda revisión en 1994, por lo que esta nueva redacción del año 
2000 supone la tercera modificación de su texto.5 
 
3.2.2.1 Normas que conforman al ISO 9000: 
 
• ISO 9000 Sistemas de Gestión de la Calidad. Definiciones y 
Fundamentos. 
• ISO 9001 Sistemas de Gestión de la Calidad. Requisitos. 
• ISO 9004 Sistemas de Gestión de la Calidad. Directrices para la 







3.2.2.2 ISO 9001-2000: 
 
                                                 
4 Senlle, Andrés. (2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 






  ISO 9001-2000 es una norma internacional aceptada por 
innumerables organizaciones y empresas que define los requisitos 
mínimos que debe cumplir un sistema de gestión de calidad para ser 
certificado. La anterior versión de la norma ISO de 1994 se componía de 
una serie de tres normas cuyos códigos eran UNE-EN-ISO 9001:94, UNE-
EN-ISO 9002:94 y UNE-EN-ISO 9003:94, destinadas a empresas 
industriales que, respectivamente, contemplasen la totalidad de 
operaciones, incluidas las de diseño, que solamente tuviesen en cuenta la 
fabricación o que basasen su sistema de calidad únicamente en el análisis y 
los ensayos finales de sus productos. En la actualidad, todas ellas han sido 
sustituidas por la ISO 9001-2000 que señala los requisitos de un sistema 
de gestión de la calidad certificable y que se complementa con la ISO 9000 
que se refiere a los fundamentos y el vocabulario y con la ISO 9004 que se 
ocupa de las directrices para la mejora del desempeño.  
 
Por lo tanto, si una organización desea certificar su sistema de 
calidad, dicho sistema deberá estar redactado de acuerdo con lo que se 
señala la norma ISO 9001:2000.6 
 
3.2.3 Ocho Principios de la Normativa ISO 9001-2000 
 
 Los ocho puntos principales de la norma ISO 9001-2000 se explican 
brevemente a continuación:7 
 
a) Objeto y Campo de Aplicación: se exponen este punto las generalidades de la 
norma: su objetivo, su aplicabilidad general a todo tipo de empresa, y las 
exclusiones. Referente a este último aspecto, es muy importante mencionar 
que cuando algún requerimiento no sea aplicable a la empresa, debido a la 
naturaleza de la organización y su producto, ello puede ser considerado una 
exclusión. Esta deberá ser fundamentada y deberá estar referida a la 
realización del producto. 
 
                                                 
6 Fernández Hatre, Alfonso. “Manual y Procedimientos de un Sistema de Calidad ISO 9001-2000”. Edita: Instituto de 
Fomento Regional. 
7 Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación ICONTEC (2001) “Manual para las pequeñas empresas, Guía 
sobre la Norma ISO 9001:2000”, Documento de Trabajo, Pp. 10, 23, 31, Bogota Colombia. 
 
b) Referencia Normativa: Este numeral contiene disposiciones, que a través de 
referencias en el texto de la norma ISO 9001-2000, constituyen preceptos de 
dicha norma internacional. 
 
c) Términos y Definiciones: Este manual proporciona definiciones de ciertos 
términos empleados en la versión 2000. 
 
d) Sistema de Gestión de la Calidad: este capitulo indica los requisitos generales 
del Sistema de Gestión de Calidad: 
• Identificar los procesos para el sistema de gestión de la calidad. 
• Determinar la secuencia e interacción. 
• Determinar criterios y métodos para asegurar que tanto la operación como 
el control de estos procesos sean eficientes. 
• Asegurar la disponibilidad de recursos e infamación necesarios para el 
seguimiento de estos procesos. 
• Realizar el seguimiento, medición y el análisis de estos procesos. 
• Implantar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados 
y la mejora continua de estos procesos. 
 
Además especifica los requisitos documentales con que debe contar la 
empresa en un Sistema de Gestión de Calidad: 
• Manual de calidad: incluye todos los procedimientos documentados o 
hacer referencia a ellos. Puede incluir la política de calidad y lo objetivos 
de la calidad. 
 
• Política de la calidad y objetivos de la calidad: documento que define los 
objetivos que persigue la empresa e incluye como se alcanzaran 
(políticas). 
 
• Procedimientos documentados: procedimiento escrito obligatorio que 
describe los procesos realizados por la organización para alcanzar los 
objetivos. 
 
• Documentos: es la forma en la que se provee la información que se 
requiere para desempeñar las actividades de la empresa. 
 
• Registros: documentos en donde se noten los resultados de los procesos, 
de acuerdo con un plan de control y evaluación establecido. 
 
e) Responsabilidad de la dirección: este manual indica que la dirección de la 
empresa deberá estar comprometida con el establecimiento del sistema de 
gestión de la calidad.  
 
        Este compromiso se debe evidenciar mediante: 
 
• El enfoque el cliente: para tener éxito, se deberá conocer lo que al 
cliente espera. 
• La política de la calidad: la alta dirección debe asegurarse que la 
política de la calidad es adecuada al propósito de la organización y que 
representa un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar 
continuamente la eficiencia del Sistema de Gestión de Calidad. 
• La planificación de la calidad: incluye los objetivos de la calidad y la 
planificación orientada al cumplimiento de los requisitos generales del 
Sistema de Gestión de Calidad. 
• La definición concreta de las responsabilidades del personal. 
• Las revisiones constantes para asegurar el correcto funcionamiento del 
sistema de gestión de la calidad. 
 
f) Gestión de los Recursos: Este  punto especifica que la organización deberá 
proveer todo todos los recursos necesarios para la implementación del sistema 
de gestión de calidad, que los recursos humanos de la misma deberán ser 
competente para llevar a cabo sus funciones, y que se debe de contar una 
infraestructura y ambiente de trabajo adecuados que faciliten el cumplimiento 
de los objetivos de la calidad. 
 
g) Realización del Producto: Este principio es e suma importante. Establece que 
la empresa debe: verificar la calidad de sus proveedores, controlar la 
producción del bien o la presentación del servicio, tener medios para 
identificar el estado del proceso de producción cuando en su almacenamiento, 
distribución, etc., y establecer dispositivos de seguimiento y medición (tales 
como la calibración de sus equipos). 
 
h) Medición, Análisis y Mejora: Este manual indica que la empresa debe: dar 
seguimiento y medir constantemente la satisfacción del cliente, realizar 
auditorias internas, controlar el producto no conforme, analizar daos para 
evaluar la idoneidad del sistema de gestión de la calidad, y establecer acciones 
de mejora continua, preventiva y correctiva. 
 
A través el cumplimiento de estos puntos fundamentales, la empresa logra 






Al hablar de normalización hoy en día no solo hablamos de 
intercambiabilidad, sin que fundamentalmente hablemos de previsibilidad, 
fiabilidad, mejora continua, simplificación, satisfacción creciente de las demandas 
 
y necesidades, junto con reducción de costos por optimización y automatización 
del proceso.8 
 
Es preciso utilizar la actividad de normalización como un medio activo, 
como herramienta que posibilite hallar a través de la practica y la aplicación de las 
normas ya existente, camino cada ves mas apropiados para llegar al objetivo 
ultimo: satisfacer mas y mejor al cliente para seguir obteniendo y aumentando las 
utilidades que de ellos se derivan.9  
 
3.2.5 Organismos de Normalización 
 
De acuerdo a la Organización Internacional de Normalización (ISO), un 
organismo de normalización es “aquella institución con actividades normativas 
reconocidas a niveles nacionales, regional o internacional, cuya función principal 
es la preparación o publicación de las normas, y la aprobación de normas 
elaboradas por otros organismos.10 
 






Las normas nacionales son las elaboradas, sometidas a un periodo de 
información pública y aprobadas por un organismo reconocido legalmente para 
desarrollar actividades de normalización en un ámbito nacional. A este organismo 
se le denomina organismo de nacionalización nacional. Uno de los organismos de 
normalización nacional más reconocida a nivel mundial es la Asociación Española 
de Normalización y Certificación (AENOR).11 
 
                                                 
8 Senlle, Andrés. (2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
9 Senlle, Andrés. (2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
10 Codex Alimentario, “Los logros del Codex”, Edición en Internet, 
http://www.fao.es/impiva/servicios/publica/edicions/ncerho.html 
11 Instituto Tecnológico del Plástico, “Infraestructura de Calidad Industrial”,Edición en Internet, 
http://www.aimplas.es/calidad/infrnorm.html 
 
En Nicaragua, la oficina Nacional de Normalización, adscrita al Ministerio 
de Fomento, Industrial y Comercio (MIFIC), es la encargada de elaborar y 
aprobar las normas nacionales. 
 
Las normas regionales son elaboradas en el marco de un organismo de 
normalización regional, normalmente de ámbito continental, que agrupa a un 
determinado número de organismos nacionales de normalización. 
 
Las normalizaciones en Latinoamérica esta circunscrita a la COPANT 
(Comisión Panamericana de Normas Técnicas). Su homólogo en Centroamérica 
es el Instituto Centroamericano de Investigación Tecnológica e Industrial 
(ICAITI), con sede en Guatemala. 
 
Las normas Internacionales son elaboradas en el marco de organismos de 
normalización de ámbito mundial. Los organismos e normalización 
internacionales más conocidos son: el Comité Electrónico Internacional 
(CEI/IEC) para el área electrónica, la Unión Internacional de Telecomunicaciones 
(UIT/ITU) para el sector de las Telecomunicaciones y la Organización 
Internacional de Normalización (ISO) para el resto de sectores. 
 
3.3 PROCESO  
 
Es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las 
cuales transforman elementos de entradas en resultados.  
 
Cuanto mas cortos y precisos son los procesos, cuando no se sistematizan, 
estudian, rediseñan o mejoran, no hay posibilidades de desarrollo, aumento de 
rentabilidad o disminución de gastos.12 
 
3.3.1 Mejoramiento de Proceso 
 
                                                 
12 Beltrán Sanz, Jaime. “Guía para una Gestión Basada en Procesos”. Imprenta Berekintza. 
 
Es el estudio sistemático de las actividades y los flujos de cada proceso a 
fin de mejorarlo. Su propósito es aprender los números, entender los procesos y 
desentrañas los detalles. Una vez comprendido realmente un proceso, es posible 
mejorarlo. El analista o el equipo resaltan las tareas que desean simplificar o 
indica los puntos donde la productividad podría mejorar en alguna otra forma. 
Esta técnica de mejoramiento suele emplearse para diseñar nuevos procesos y 
crear diseños diferentes para procesos ya existentes.13 
 
3.4 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN ISO 9001-2000 
 
 El Sistema de Gestión de la calidad basado en ISO 9001-2000 es el instrumento 
administrativo que se propone introducir en el trabajo monográfico. 
 
3.4.1 Sistema de Calidad 
 
El sistema de la calidad comprende la estructura de la organización, 
procedimiento, poseso y recursos necesarios para llevar a cabo la gestión de la 
calidad. 
 
La misión del sistema de calidad es permitir que una empresa logre, 
mantenga y mejore la calidad de manera económica. Es importante reconocer que 
la calidad no se da por casualidad, hay que gestionarla. También, los sistemas de 
calidad organizan los recursos con el fin de lograr los objetivos trazados, mediante 
el establecimiento de reglas y una infraestructura que, si se siguen y mantienen, 
producirán los resultados deseados. 
 
Muchos consideran el sistema de calidad como una norme recopilación de 
documentos que simplemente conduce al fomento de la burocracia. En ningún 
momento ISO 9000 se propone esto. La mayoría de los elementos de la norma  
ISO 9001 se refieren a que los documentos que deben existir, pero tanto la 
extensión como la complejidad de la documentación están abiertas al juicio de las 
                                                 
13 Larry P. Ritzman. “Administración de Operaciones” Lee J. Krajewski. 5ta Ed. Año 2003. 
 
personas que crean el sistema. Los documentos más importantes que deben 
elaborarse para un sistema de la calidad deben referirse a situaciones en las que ha 
faltado un control de la calidad. 
 
3.4.2 Gestión de Calidad 
 
Todas la actividades de la función administrativa general que determinen 
políticas de calidad, objetivos y responsabilidades, las cuales implantadas por 
medios tales como la planeación de la calidad, el control de la calidad, el 




Es un proceso por el cual de analiza la conformidad con la norma para 
otorgar un documento que de validez, a los ojos de terceros, con el valor de avalar 
o garantizar la ventaja diferencial de la organización. La certificación junto a la 
normalización, proporciona la los empresarios elementos, herramientas y sistemas 






3.4.4 Beneficios de la Certificación 
 
• Al Gobierno, la certificación le asegura que los bienes o servicios cumplen 
con requisitos obligatorios relacionados con la salud, la seguridad, el 
medio ambiente, etc. Sirve como medio de control en importaciones y 
exportaciones. 
 
• A la Industria, la certificación le permite demostrar la conformidad con los 
requisitos técnicos establecidos en los acuerdos contractuales o que hacen 
parte de las obligaciones legales. 
 
                                                 
14 Peach, Robert. “Manual del ISO 9000”. (Tercera Edición) New York McGraw-Hill 
15 Senlle, Andres.(2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
 
• Al Consumidor, la certificación lo protege en la adquisición de productos 
de mala calidad, además le permite acceder a mecanismos donde presentar 
sus reclamos o sugerencias. 
 
Para la empresa certificada, son muchas las ventajas de la certificación, 
entre ellas: 
• Consolidar la confianza de los clientes. 
• Reducir el número de inspecciones y reclamos. 
• Agregar valor a los productos comerciales. 
• Ingresar y permanecer en mercados altamente competitivo. 
• Estandarizar el sistema de producción mejorando la eficiencia en el 
manejo de los recursos. 
• Motivar al personal a partir de una mejor organización y capacitación. 
• Reasegurar, mediante un control externo, la efectividad de los procesos 
implementados para la empresa. 
 
3.4.5 Organismo de Certificación: 
 
Sobre este tema el trabajo de investigación esta orientado ha proporcionar 
los requisitos básicos, la comparación del sistema HACCP y los requisitos del 
ISO 9001-2000 y su proceso de implantación a fin de coadyuvar y agilizar el 
proceso de implantación para su posterior certificación. 
 
Los organismos de certificación son los organismos autorizados para 
realizar la certificación conforme a una norma. Su objetivo es dar testimonio de 
que un producto, debidamente identificado, ha obtenido la adecuada confianza a 
una norma u otro documento normativo especifico. 
 
Las entidades de certificación pueden también estar acreditadas. La 
acreditación es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado 
reconoce formalmente que una entidad es competente para la realización de una 
determinada actividad de evaluación de la conformidad.16 Este proceso se efectúa 
con el fin de generar confianza al comprador y a otros agentes como gobiernos, 
empresas nacionales e internacionales, etc. 
 
                                                 
16 Senlle, Andres & Stoll, Guillermo…op.cit.pp.33 
 
La acreditación es voluntaria, no obstante, es una buena herramienta que 
utilizan los países para facilitar el comercio internacional, en virtud que permite 
que un producto evaluado una vez en el país importador; para ello el organismo 
que concedió la acreditación debe ser reconocido en el país a donde se quiere 
exportar. 
 
De esta forma, mediante la acreditación, los organismos de certificación 
obtienen mayor respaldo como organizaciones que garanticen la calida de bienes, 
servicios, procesos. 
 
3.4.6 Proceso de Certificación de un Sistema de Gestión de Calidad 
 
El proceso de certificación del sistema de gestión de calidad de una 
organización dependa lógicamente del organismo de certificación que haya 
seleccionado, no obstante, existen etapas comunes que son aplicadas por dichos 
organismos y se citan a continuación:17 
• Solicitud 
• Estudio de la documentación 
• Informe de observaciones 
• Visita previa 
• Informe de visita previa 
• Auditoria de certificación 
• Informe de auditoria 
• Plan de acciones correctivas 
• Concesión de la certificación 
• Auditorias de seguimiento 
• Auditorias de renovación 
 
3.4.7 Proceso de Certificación de un Producto 
 
Al igual que la certificación de sistema de gestión de la calidad, la 
certificación de producto guarda semejanzas en su aplicación por parte de los 
organismos de certificación, quienes deben cumplir con la norma guía para el 
desarrollo de esta actividad. 
                                                 




Las etapas esenciales en la certificación de un producto son las 
siguientes:18 
• Solicitud 
• Estudio de la documentación 
• Visita previa y toma de muestra del producto 
• Ensayos del producto 
• Evaluación de los resultados de los ensayos y de la visita previa 
• Concesión de la certificación 
• Seguimiento de la certificación 
 
3.4.8 Ventajas de implementar un Sistema de Gestión de la Calidad. (Para 
la empresa, clientes y empleados) 
Con la implantación del ISO 9001-2000 le traería a las empresas las 
ventajas y beneficios siguientes:  
• Permitirá a las empresas tener libertad para competir en una gran cantidad de 
mercados mundiales, lo cual les fomentara sus exportaciones. 
 
• Capaz de demostrar que las empresas cumplen con los requisitos de los 
mercados internacionales. 
 
• Confianza en la implementación de estos estándares como evidencia de la 
capacidad de las empresas y así atraer la seguridad del cliente. 
 
• Con los estándares ISO 9001 se crearan relaciones comerciales con clientes o 
mercados que exijan la certificación del ISO 9001. 
• La certificación ISO 9001 representa una ventaja competitiva para la empresa, 
ya que es un instrumento poderoso para enfrentar la competencia. 
 
• Las normas ISO 9001 les permite identificar y planificar sus tareas. 
 
• Con el ISO 9001 les permite personalmente controlar sus operaciones, 
reduciendo la necesidad de combatir problemas y evitando a los gerentes la 
intervención, constante a las transacciones habituales. 
 
• Lee ofrece los medios para documentar la experiencia de las empresas, lo que 
sirve de base para capacitar al personal y mejorar su desempeño. 
 
                                                 
18 Ibidem 
 
• Al crear un sistema normalizado se optimizan las operaciones y procesos que 
las empresas realizan, permitiendo aumentar su eficiencia. 
 
• Se elimina el desperdicio e ineficiencia del sistema, teniendo como 
consecuencia una reducción significativa de los costos. 
 
• Proporciona credibilidad y fortaleza a la imagen de las empresas. 
 
• Sus productos infundirán sinceridad, credibilidad y compromiso con la 
excelencia. Tendrán una calidad más consistente y registraran menos rechazo. 
 
• Los mecanismos de capacitación y contratos con terceras partes resulta más 
fácil y eficiente, porque la información existe detallada y por escrito. 
 
• Las empresas podrá mejorar la calidad de sus materias primas y componentes, 




Hoy en día, todos los países, especialmente aquellos en vías de desarrollo con 
nuestro, se enfrentan al reto de la calidad. Las reglas del juego en los marcados han 
cambiado y se requieren cambios estructurales para poder enfrentar los desafíos que 
implica la globalización, la competencia y la creciente demanda de bienes y servicios de 
buena calidad, entregados a tiempo, que no supongan un impacto negativo para el 
ambiente y a un precio competitivo.  
 
Esta situación plantea a la calidad, ya no como un tema técnico, como lo era en la 
década de los 60, sino como parte de un plan estratégico, asociado a la competitividad de 
una nación.19 Por tanto, la calidad es un concepto que amerita ser considerado y estudiado 
debido a su gran relevancia, particularmente, en nuestro país, en donde la cultura 
orientada hacia la calidad se encuentra aun endeble. 
 
Alguna de las definiciones más representativas de calidad son las siguientes: 
 
                                                 
19 Herrera, Bertina, “Importancia de una infraestructura de la calidad para los países en vías de desarrollo”,Edición de 
Internet, http:www.senacyt.gob.pa/g metrologia/citem/articulos/infr calidad.pdf 
 
La calidad no era otra cosa más que una serie de cuestionamiento hacia una 
mejora continua. 
 
La ausencia de deficiencias que pueden presentarse como retraso en las entregas, 
fallos durante los servicios, facturas incorrectas, cancelación de contratos de ventas, etc. 
También recibe la calidad como adecuación al uso. Es decir que el producto debe de ser 
adecuado al uso que le quiere dar el consumidor. 
 
De acuerdo a la Organización Internacional de Normalización (ISO) la calidad es 
un conjunto de características de un producto orientado a su capacidad para satisfacer las 
necesidades de los usuarios.20 
 
3.5.1 Aseguramiento de la Calidad 
 
Coordina las actividades para lograr la implementación del sistema de 
aseguramiento de calidad, coordina los grupos de trabajos para las acciones de 
implementación de acciones correctivas y preventivas para el desarrollo de nuevas 
ideas y las soluciones de los problemas encontrados en los procesos; también 
coordinas las auditorias internas y externas para conocer el estado de proceso para 




3.5.2 Control de la Calidad 
 
Es la técnica y actividades de carácter operativo, utilizadas para satisfacer 
los requisitos de la calidad. 
 
Este concepto comprende: 
• El seguimiento de un proceso. 
• La eliminación de las causas de desempeño no satisfactorios en todas las 
fases. 
                                                 




Por lo tanto, el control de la calidad es un proceso dedicado a mantener 
estándares y no para crearlos. En otras palabras, el control de la calidad previene 
las desviaciones en la calidad planificada del producto o servicio que se 
proporciona. 
 
El  proceso de control de calidad se divide de acuerdo a lo siguiente: 
• Planificar: Establecer metas, normalizar procedimientos y capacitar a los 
involucrados. 
• Hacer: realizar el trabajo de acuerdo a lo previsto. 
• Verificar: comprobar la conformidad y el cumplimiento de los planes. 
• Actuar: en el caso de no conformidades, incluye encontrar y eliminar su 
causa. 
 
Este es un modelo universal y se utiliza en toas las actividades 
relacionadas con un sistema de la calidad. 
 
3.5.3 Planificación de la Calidad 
 
La planificación de la calidad comprende actividades que establecen los 
objetivos y los requisitos para la calidad, así como los requisitos para la aplicación 
de los elementos del sistema de la calidad. Incluye lo siguiente: 
• La planificación del producto. 
• La planificación administrativa y operativa. 
• La preparación de planes de calidad. 
• El establecimiento de disposiciones para el mejoramiento de la calidad. 
 
 
3.5.4 Mejoramiento de la calidad 
 
Es la acción emprendida en toda la organización con el fin de incrementar 
la eficiencia y la eficacia de las actividades y de los procesos para brindar 
beneficios adicionales a la organización y sus clientes. En otras palabras el 
mejoramiento de la calidad es todo aquello que produce un cambio beneficioso en 
el desempeño de la calidad. 
 
 
La transición entre el momento en que se detiene el mejoramiento de la 
calidad y el momento en que comienza el control de la calidad es el punto en el 
que se ha establecido el nivel de la calidad y los mecanismos para mantener la 
calidad a dicho nivel o por encima del mismo. 
 
3.6 AUDITORIA DE CALIDAD 
 
El objetivo de las auditorias internas es determinar si el sistema de la calidad es 
eficiente y se esta aplicando. 
 
 Objetivo: 
• Verificar que el sistema esta funcionando adecuadamente y detectar la 
presencia de defectos o no conformidades del sistema. 
• Investigar si han corregido los problemas previamente identificados. 
• Revelar los problemas potenciales del sistema. 










Es el examen sistemático e independiente para determinar si las 
actividades en pro de la calidad y los resultados derivados de ellas cumplen con 
las disposiciones pre-establecidas, si estas disposiciones se implementan de 
manera eficaz y si son adecuadas para alcanzar los objetivos. 
 
Esta puede ser interna en caso de que sea el propio personal de la empresa 
que lo realice, o externa, realizada por un proveedor o por un cliente, o por un 
organismo independiente el cual se le solicite un certificado que demuestre la 
conformidad del sistema.21 
 
                                                 




El auditor es un profesional de la calidad que constata si el material que se 
le presenta se ajusta o no a unas normas que debe de conocer y dominar.22 
 
3.6.3 Acciones Correctivas 
 
En el momento en que se detecte una no conformidad, la organización 
debe estar preparada para corregirla y para eliminar definitivamente la causa o 
causas que la han originado, con el fin de que nunca vuelva a producirse. Para 
conseguirlo se establecerá un procedimiento documentado que señale el proceso 
de acciones a tomar, que deberán ser apropiadas a la importancia del defecto 
detectado.23  
 
3.6.4 Acciones Preventivas 
 
La organización deberá establecer un procedimiento documentado para el 
estudio y aplicación de acciones preventivas que eliminen las causas de 
potenciales no conformidades y que sean apropiadas a los efectos que puedan 






Es la documentación la que constituye un factor importante de soporte 
dentro de estos sistemas de gestión de la calidad, pues en ellas se plasman no solo 
las formas de operar de la organización sino toda la información que permite el 
desarrollo de todos los procesos así como la toma de decisiones. 
                                                 
22 Stoll, Guillermo & Senlle, Andrés. (1994). “Calidad Total y Normalización”. Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
23 Fernández Hatre, Alfonso. “Manual y Procedimientos de un Sistema de Calidad ISO 9001:2000”. Edita: 
Instituto de Fomento Regional. 





La implementación de un sistema de gestión de la calidad tiene como 
objeto optimizar los procesos, acercar la empresa mas al cliente y hacerla mas 
competitiva.25 
 
3.7.2 Documentos  de las Normas ISO 9001-2000 
 
La documentación debe de incluir: 
• Declaración de la política y objetivos de calidad, la cual puede o no 
integrarse en el manual de calidad. 
• Manual de calidad en el cual constan las referencias a los procesos u 
procedimientos. 
• Procedimientos documentados. 
• Documentación de los procesos, los cuales tendrán que hacer referencias a 
los procedimientos y los registros correspondientes. 
• Registros como forma de documentar las acciones conforme a los 
requisitos del sistema. 
 
3.7.3 Procedimientos Documentados 
 
 
Los documentos detallados anteriormente, son los documentos necesitados 
por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control 
de sus procesos.26 
 
 
3.8 POLITICA DE CALIDAD 
 
La política de calidad de una organización sólo puede ser enunciada y 
desarrollada por los más altos niveles de la dirección, por lo que resulta necesario una 
declaración realizada por el responsable del más alto nivel de la empresa, precisando su 
compromiso, su política y los objetivos generales de la organización. 
La política de calidad de una organización establece los objetivos de calidad que 
deben ser alcanzados, organiza los recursos materiales y humanos para llegar a 
cumplirlos, señala los métodos de desarrollo de las actividades, supervisa la observancia 
                                                 
25 Senlle, Andres. (2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
26 Fernández Hatre, Alfonso. “Manual y Procedimientos de un Sistema de Calidad ISO 9001-2000”. Edita: Instituto de 
Fomento Regional. 
 
de los programas establecidos y enjuicia el nivel de cumplimiento obtenido por la 
organización. 
 
La política debe adecuarse al tipo de organización y sus propósitos, incluyendo 
una declaración del compromiso de la alta dirección con el sistema de gestión de la 
calidad y la normativa ISO.27 
 
Al haber una política de calidad hay un proceso de mejoramiento de la calidad, 
basado en el manual de calidad. 
 
3.9 MANUAL DE CALIDAD 
 
El manual de calidad es el conjunto de procedimientos documentados que 
describen los procesos de la organización. Este manual es el primero en solicitarse para 
evaluar un sistema de calidad, y no tiene que contener hasta el último detalle de la 
metodología de la calidad en la empresa, solo mencionarlos dentro de una coherencia.28 
 
La redacción del manual de calidad debe ser previa a los procedimientos y debe 
difundirse a toda la organización para que se conozcan los principios que regirán los 
procedimientos y que empezaran a describirse justo al terminar el período de difusión. 
 
El diseño de un Manual deberá contener los siguientes apartados: 
• Página de portada en la que se exprese claramente el nombre de la 
organización y el título de “Manual de Calidad” o “Manual de gestión de 
Calidad”. 
 
• Descripción de la organización, dirección, productos principales, 
secciones, instalaciones o equipos y cuantos otros datos nos interese 
resaltar. Manual y Procedimientos de un sistema de calidad ISO 9001-
2000 18 
 
• Diagrama de flujo que identifique los procesos básicos de la organización, 
su secuencia y la relación que existe entre ellos. 
 
                                                 
27 Senlle, Andrés. (2001). “ISO 9000-2000, Calidad y Excelencia”.Barcelona: Ediciones Gestión 2000. 
28 Fernández Hatre, Alfonso. “Manual y Procedimientos de un Sistema de Calidad ISO 9001:2000”. Edita: Instituto de 
Fomento Regional. 
 
• Organigrama en el que figuren las funciones y cargos principales de la 
organización y la dependencia jerárquica o funcional que les relaciona, en 
especial las responsabilidades de calidad o de control. 
 
• Declaración de cumplimiento de todos los apartados de la norma, o en 
caso de que se haya decidido prescindir de alguno, la justificación 
inherente, teniendo en cuenta que solamente se pueden declarar 
exclusiones de alguno de los apartados del artículo 7. Realización del 
producto. 
 
• Declaración de la Política de la Calidad enunciada por la dirección de la 
organización, señalando las acciones mediante las cuales se pretende que 
dicha Política sea comunicada y entendida dentro de la organización. 
 
• Relación de los objetivos establecidos para las funciones y niveles 
pertinentes o declaración de que han sido establecidos y de la ubicación de 
los mismos dentro del sistema de calidad 
 
• Referencia a cada uno de los apartados de la Norma, señalando en cada 
uno los criterios y métodos necesarios para asegurarse de la eficacia de la 
operación y el control de los procesos comprendidos en el apartado. 
 
• Los procedimientos y las instrucciones del sistema de calidad, o su 
referencia, indicada por su código o título, ubicados en las referencias a 
cada uno de los apartados de la norma, así como los documentos 
necesitados por la organización para la planificación, operación y control 
y, en su caso, los formatos de registro que se considere conveniente o su 








Diagramar es representar gráficamente hechos, situaciones, movimientos, 
relaciones o fenómenos de todo tipo por medio de símbolos que clarifican la 
interrelación entre diferentes factores y/o unidades administrativas, así como la 
relación causa-efecto que prevalece entre ellos. 
 
 
Este recurso constituye un elemento de decisión invaluable tanto para los 
individuos como para las organizaciones de trabajo: para aquellos, porque les 
permite percibir en forma analítica la secuencia de una acción en forma detallada, 
lo que contribuye sustancialmente a conformar una sólida estructura de 
pensamiento que coadyuva a fortalecer su capacidad de decisión. Para las 
organizaciones más importantes a través de diagramas de flujo, elemento 
fundamental para descomponer procesos complejos en partes, lo que facilita la 
comprensión de su dinámica organizacional y simplificación del trabajo.29  
 
3.10.2 Símbolos usados en los Diagramas de Flujo 
 
Un diagrama de flujo elaborado con un lenguaje grafico incoherente o no 
convencional transmite un mensaje deformado o es ineficaz para comprender el 
proceso que se pretende estudiar. De ello surge la necesidad de concebir y admitir 
determinados símbolos a los se les confiere un significado preciso y convenir 
también en determinadas reglas en cuanto a su aplicación. 
 
Los símbolos de diagramación empleados internacionalmente son 
elaborados por las siguientes instituciones: 
• American Society of Mechanical Engineers (ASME) 
• American National Standard Institute (ANSI) 
• International Organization for Standardization (ISO) 
• Instituto Alemán de Estandarización, Deutsches Institut fur Normung e.V 
(DIN)  
  
3.10.3 Ventajas que ofrece la Técnica de Diagramación 
 
a) De uso: 
Facilita el llenado y lectura del formato en cualquier nivel jerárquico. 
 
b) De destino: 
Al personal que intervendrá en los procedimientos le permite identificar y 
realizar correctamente sus actividades. 
                                                 
29 Benjamín Franklin, Enrique. “Organización de Empresas (Análisis, Diseño y Estructura)”. McGraw-Hill 
Interamericana. Editores, S.A. de C.V.  
 
 
c) De aplicación: 
Por la sencillez de su representación facilita la práctica de las operaciones. 
 
d) De comprensión e interpretación: 
Puede ser comprendida por lo todo el personal de la organización o de 
otras organizaciones. 
 
e) De interpretación: 
Permite el acercamiento y mayor coordinación entre diferentes áreas u 
organizaciones. 
 
f) De simbología: 
Disminuye la complejidad grafica por lo que los mismos empleados 
pueden proponer ajustes o simplificación de procedimientos, utilizando los 
símbolos correspondientes. 
 
g) De diagramación: 
Se elabora en el menor tiempo posible y no se requieren técnicas ni 




3.10.4 Clasificación de los Diagramas de Flujo 
 
Por su amplia utilización y debido a todas las adaptaciones a que son 
sometidos para satisfacer las necesidades particulares de cada trabajo, los 
diagramas de flujo presentan muchas variantes, las cuales aparecen en diversas 
formas y bajo diferentes títulos. 
 
Para efectos de estudio los diagramas pueden clasificarse en los siguientes grupos: 
• Que indican sucesión de hechos 
• Con escala de tiempo 
• Que indican movimiento 
• Por su presentación 
 
• Por su formato 





























3.10.5 Símbolos de la Norma ISO-9000 para elaborar Diagramas de Flujo 
Símbolo Representa 
 Inicio o termino: Indica el principio o el fin del flujo: Puede ser 
acción o lugar; además se usa para indicar una unidad 
administrativa o persona que recibe o proporciona información. 
 
Operaciones: Fases del proceso, método o procedimiento. 
 
Inspección y medición: Representa el hecho de verificar la 
naturaleza, calidad y cantidad de los insumos y productos. 
 Operación o inspección: Indica la verificación o supervisión 




Transportación: Indica el movimiento de personas, material o 
equipo. 
 
Demora: Indica retraso en el desarrollo del proceso, método o 
procedimiento. 
 
Decisión: Representa el hecho de efectuar una selección o decidir 
una alternativa especifica de acción. 
 
Entrada de bienes: Productos o material que ingresan al proceso. 
 
Almacenamiento: Deposito y/o resguardado de información o 
productos. 
 
Documento: Representa un documento que ingresa, se procesa, 
se produce o sale del procedimiento. 
 
Proceso: Representa la ejecución de actividades u operaciones 
dentro del proceso, método o procedimiento. 
 
Operaciones manuales: Constituye la realización de una 
operación o actividad en forma específicamente manual. 




  Es la colocación física ordenada de los medios industriales tales como 
maquinarias, equipos, trabajadores, espacios requeridos para el movimiento de 
materiales y su almacenaje y además el espacio necesario para la mano de obra 
indirecta, servicios auxiliares y los beneficios correspondientes. 
 
3.11.2 Distribución por Procesos 
 
 
También llamada taller de empleos o distribución funcional, es un formato 
según el cual los equipos o funciones similares se agrupan. De acuerdo con la 
secuencia establecida de las operaciones, una parte ya trabajada pasa de un área a 
otra, en donde se encuentran ubicadas las maquinas apropiadas para cada 
operación.30 
 
3.11.3 Distribución por Producto 
 
Llamada también distribución del taller de flujos, es un formato en el cual 
el equipo o los procesos de trabajo se arreglan de acuerdo con los pasos 
progresivos mediante los cuales se hace el producto. El camino para cada parte es, 
en efecto, una línea recta.  
 
3.12 DIAGRAMA CAUSA-EFECTO 
 
El diagrama causa-efecto es una forma de organizar y representar las diferentes 
teorías propuestas sobre las causas de un problema. Se conoce también como diagrama de 
Ishikawa o diagrama de espina de pescado y se utiliza en las fases de Diagnóstico y 
Solución de la causa.31  
 
Los diagramas de causa y efecto son dibujos de líneas y símbolos que representan 
determinada relación entre un efecto y sus causas. 
 
El diagrama de Ishikawa nos ayuda a graficar las causas del problema que 
estudiemos a analicemos. Es llamado “Espina de Pescado” por la forma en que iremos 
colocando cada una de las causas o razones que a nuestro entender originan un problema. 
Tiene la ventaja que nos permite visualizar de una manera muy rápida y clara, la relación 
que tiene cada una de las causas con las demás razones que inciden en el origen del 
problema. En algunas oportunidades son causas independientes y en otras, existe una 
íntima relación entre ellas, las que pueden estar actuando en cadena.  
 
                                                 
30 Chase, Aquilano, Jacobs. (2000). “Administración de Producción y Operaciones” Octava Edición. México: MacGraw-Hill  
31 Hernández, Roberto & Fernández, Carlos. (1991). “Metodología de la Investigación”. México: McGraw-Hill. 
 
También son medios en donde se pueden representar todas las causas principales 

































La implantación del sistema HACCP da efecto a la empresa COMASA en tomar 
iniciativa de acciones de avance en los requerimientos de los requisitos básicos del 
Sistema de Gestión de Calidad basado en las normas ISO 9001-2000 aplicados en los 
















V. DISEÑO METODOLOGICO 
 
En este contenido de monografía se expone técnicas, métodos y procedimientos a 
utilizar en la obtención, procesamiento, discusión y análisis de la información. 
 
5.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 
En este trabajo de investigación por su naturaleza y alcance, fue un estudio de 
carácter descriptivo, ya que se detalló paso a paso la experiencia que tiene COMASA en 
la elaboración, desarrollo e implementación del sistema de calidad HACCP mediante la 
evaluación realizada en dicho sistema. De igual manera se evaluó los avances de la 
elaboración de los documentos definidos como requisitos básicos del Sistema de Gestión 
de la Calidad. 
 
5.2 POBLACIÓN Y MUESTRA 
 
En el caso de nuestra investigación la población fue la empresa COMASA, dado a 
que la calidad involucra a todas las instancias de la organización de la empresa. No se 
aplicó muestra por lo anteriormente detallado, aunque los cálculos fueron realizados en 
base a los elementos de la misma, siendo el detalle lo siguiente: 
• El tamaño del Universo es de 230 empleados entre directivos, cuadros 
intermedios, administrativos y operarios. 
• El error máximo aceptable es el 8%. 
• El porcentaje estimado de la muestra que se definió fue el 80%. 
• El nivel deseado de confianza que se definió fue el 90%. 
• Y por ultimo el resultado del tamaño de la muestra es del 52.69. 
 
 
La muestra resultante nos indica que deberíamos de aplicar el 52.69% de los 230 
empleados por cada planta, ya que la empresa en su capacidad instalada tiene 3 plantas, 





5.3 TÉCNICAS DE RECOPILACIÓN DE INFORMACIÓN 
 
Las técnicas de recopilación de datos para que se pueda probar la hipótesis y 




Primaria: La entrevista fue dirigida a una persona clave dentro de la empresa, al 
Ing. Douglas Guerrero-Coordinador de Aseguramiento de la Calidad. Lo 
documental se relevó los datos contenidos en folletos, seminarios, investigaciones 
de mercado relacionados directamente con los problemas objeto de estudio. 
Estudios relacionados por MAGFOR, MIFIC, MARENA, CEI, CETREX, e 
investigaciones relacionadas por otras instituciones. 
 
Secundarias: La información complementaria se obtuvo mediante: 
 
a) Recopilación mediante entrevistas de datos complementarios: 
 
Las entrevistas fueron dirigidas a las personas que están directamente 
involucradas en el Sistema de Calidad de la empresa, los cuales 
desempeñan los cargos siguientes: Coordinador de Inocuidad y Ambiente, 
Director de Producción,   
 
b) Observación directa: 
 
La observación que se utilizaron fue una observación personal donde 
observaremos el comportamiento real conforme se presenta. 
 
5.4 TÉCNICA DE ANÁLISIS Y PROCESAMIENTO 
 
Las técnicas para analizar algunos de los datos recopilados fueron por medio de la 
aplicación del diagrama ishikawa (Causa-Efecto), en donde se explicaron las causas que 
manifestaron los problemas y se identificaron los efectos que existieron entre los 
 
problemas a investigar, determinándose de esta manera la influencia que tenían cada uno 
de estos y sus posibles causas. 
 
También se utilizó diagrama de flujo que nos ayudó a visualizar de una manera 










A los efectos de graficar los resultados de la evaluación, se dieron valores con 
base a los criterios siguientes: 
• Eliminación de los requisitos que la empresa no esta obligada a cumplir por la 
naturaleza de su operación. 
• Se dividió el ciento por ciento entre el número de requisitos básicos a cumplir. 
• El porncentaje resultante del ciento por ciento entre el número de requisitos se 
dividió entre el número de variables por ese requisito.   
La evaluación del Sistema HACCP y a la evaluación del Sistema de Gestión de la 
Calidad, los resultados son los siguientes: 
6.1 SISTEMA HACCP 







Manual de Buenas Practicas Agrícolas       
Manual de Buenas Practicas de 
Manufactura    33.34% 33.34%  
Manual de Procedimientos de Operación 
Estándar de Higienización (SOP’s)    33.33% 33.33%  
Plan del Sistema HACCP:    33.33%   
• Identificación de la planta (nombre, razón 
social, ubicación y responsable de plan)    2.78% 2.78%  
• Organigrama de la empresa identificando 
el equipo  HACCP    2.78% 2.78%  
• Distribución de la planta (Layout)    2.78% 2.78%  
• Descripción de cada producto    2.78% 2.78%  
• Diagrama de flujo de proceso de cada 
producto    2.78% 2.78%  
• Hoja de análisis de peligro    2.78% 2.78%  
• Hoja para el control de Punto Critico    2.78% 2.78%  
• Documento de registros de monitoreo, 
acción correctivas y verificación    2.78% 2.78%  
• Informes de auditorias previas    2.78% 2.78%  
• Programa de capacitación    2.77% 2.77%  
• Programa de mantenimiento preventivo    2.77% 2.77%  
• Resultados de análisis de Laboratorio    2.77% 2.77%  
OBSERVACIONES Y COMENTARIOS: 
El requerimiento denominado Manual de Buenas Practicas Agrícolas, es un requisito que no aplica a la 
empresa, ya que el proceso se inicia desde la recepción del producto (maní) por parte de los productores hasta 
su almacenamiento y comercialización. 
 

















Requisitos Basicos Para la Implantación del HACCP
Manual de Buenas Practicas de Manufactura
Manual de Procedimiento de Operación Estandar de Higienización (SOP´s)
Plan del Sistema HACCP
 
Grafico 1: Grado de cumplimiento total respecto a la documentación requerida por el Sistema HACCP 
 









Grado de cumplimiento total respecto a la 
informacion requerida por ISO 9001-2000
Cumplimiento En Proceso
 











Grado de cumplimiento respecto a la 
documentacion requerida por ISO 9001-2000, por 
capitulo
Sistema de Gestion de la Calidad Responsabilidad de la Direccion
Gestion de los Recursos Realizacion del Producto
Medicion, Analisis y Mejora
 











Grado en proceso respecto a la documentacion 
requerida por ISO 9001-2000, por capitulo
Sistema de Gestion de la Calidad Responsabilidad de la Direccion
Gestion de los Recursos Realizacion del Producto
Medicion, Analisis y Mejora
 
Grafico 4: Grado en proceso respecto a la documentación requerida por la Norma ISO 9001-2000, por capitulo  
En los gráficos siguientes se muestran los capítulos por sub-temas:   
 







1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD       
1.1 Requisitos Generales:    20%   
a. Han Identificado formalmente y por escrito los 
procesos que se llevan a cabo en la empresa 
para el sistema de gestión de la calidad. 
 
 
 10% 10%  
b. Determinan la secuencia e interacción de 
estos procesos  
  2% 2%  
c. Determinan los criterios y métodos necesarios 
para asegurarse de que tanto la operación como 
el control de estos procesos sean eficaces 
 
 
 1.5% 1.5%  
d. Se aseguran de la disponibilidad de recursos 
e información necesarios para apoyar la 
operación y el seguimiento de estos procesos 
 
 
 1.5% 1.5%  
e. Realizan el seguimiento, la medición y el 
análisis de estos procesos  
  1.5% 1.5%  
f. Implementan las acciones necesarias para 
alcanzar los resultados planificados y la mejora 
continua de estos procesos  
 
 
 1.5% 1.5%  
1.2 Requisitos de documentación:    20%   
a. Declaración documentada de una política de 
la calidad  
  10% 10%  
b. Declaración documentada de objetivos de 
calidad   
  2%  2% 
c. Manual de la calidad    1.5%  1.5% 
d. Procedimientos documentados requeridos en 
la Norma Internacional y aprueban los 




2%  2% 
e. Documentos de la organización para 
asegurarse de la eficaz planificación, operación 
y control de sus procesos 
 
  
1.5% 1.5%  
f. Registran lo requerido por el ISO que es:    1.5%   
• El tamaño de la organización y el tipo 
de actividades  
  0.5%  0.5% 
• La complejidad de los procesos y sus 
interacciones    0.5%  0.5% 
• La competencia del personal    0.5%  0.5% 
 









Grafico 5: Grado de cumplimiento total respecto a la documentación requerida por ISO 9001-2000, Sistema de Gestión 










Sistema de Gestión de la Calidad
Requisitos Generales Requisitos de Documentacion
 







2. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION    20%   
2.1 Compromiso de la Dirección:    3.34%   
a. Comunica a la organización la importancia 
de satisfacer tanto los requisitos del cliente 
como los legales y reglamentarios 
   0.67% 0.67% 
 
b. Establecen la política de la calidad    0.67% 0.67%  
c. Asegura que se establecen los objetivos de 
la calidad    0.67%  0.67% 
d. Lleva a cabo las revisiones periódicas por la 
dirección    0.67% 0.67%  
e. Asegura la disponibilidad de recursos    0.66% 0.66%  
2.2 Enfoque al cliente:    3.34%   
a. Documentación de la clasificación de los 
clientes    1.67% 1.67%  
b. Han identificado las necesidades y 
expectativas de los clientes.    1.67% 1.67%  
2.3 Política de calidad:    3.34%   
a. Se han fijado las políticas de calidad    1.67% 1.67%  
b. Es adecuada a la organización     1.67% 1.67%  
2.4 Planificación:    3.33%   
a. Se identifican, planifican y documentan los 
recursos necesarios para cumplir los objetivos 
de calidad  
   3.33%  3.33% 
2.5 Responsabilidad, autoridad y 
comunicación:    3.33%   
a. Han definido por escrito el organigrama de la 
empresa    1.67% 1.67%  
b. Están definidas las responsabilidades del 
personal por escrito    1.66% 1.66%  
2.6 Revisión por la dirección:     3.33%   
a. Se documentan las revisiones del sistema de 
calidad de parte de la dirección    3.33% 3.33%  

































Responsabilidad de la Dirección




Responsabilidad, Autoridad y Comunicación
Revisión por la Dirección
 







3.GESTION DE RECURSOS    20%   
3.1 Gestión de recursos:    5%   
a. Asignan los recursos necesarios para la 
satisfacción del cliente    5% 5%  
3.2 Recursos Humanos:    5%   
a. Se cuenta con un manual de funciones     2.5%  2.5% 
b. Capacitaciones     2.5% 2.5%  
3.3 Infraestructura:    5%   
a. Existe un plan de mantenimiento para los 
equipos e instalaciones    5% 5%  
3.4 Ambiente de trabajo:    5%   
a. Están Identificados los factores físicos del 
entorno    5% 5%  
 












Gestión de Recursos Recursos Humanos
Infraestructura Ambiente de Trabajo
 














4. REALIZACION DEL PRODUCTO    20%   
4.1 Procesos relacionados con el 
cliente:    10% 
  
a. Requisitos especificados por el cliente, 
incluyendo los requisitos para las 
actividades de entrega y las Posteriores 
a la misma 
   3.34% 3.34%  
b. Requisitos legales y reglamentarios 
relacionados con el producto    3.33% 3.33%  
c. Están definidos los requisitos del 
producto    3.33% 3.33%  
4.2 Compras:    10%   
a. Cuentan con un documento en donde 
se especifiquen las formas de compras 
de materiales y productos 
   5% 5%  
b. Se han definido por escrito los 
métodos para aprobar, evaluar y 
seleccionar a sus proveedores y 
subcontratistas 
   5% 5%  


























Procesos Relacionados con el Cliente Compras
 
 







5. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA    20%   
5.1 Generalidades:    4%   
a. Cuentan con actividades de medición y 
seguimiento que se realizan para cumplir con 
los requisitos relativos a la calidad. 
   4% 4%  
5.2 Seguimiento y medición:    4%   
a. Cuentan con actividades para medir la 
satisfacción del cliente    1.34%   
b. Se realizan auditorias internas de calidad    1.33% 1.33%  
c. Llevan documentación de:    1.33% 1.33%  
 La recepción de las materias primas    0.44% 0.44%  
 El proceso de producción    0.44% 0.44%  
 Los productos finales    0.45% 0.45%  
5.3 Control del producto no conforme:    4%   
a. Se dispone de un documento que describa 
la forma de actuar frente a los productos que 
aparecen fuera de sus especificaciones 
   2% 2%  
b. Llevan un registro del reclamo de los 
clientes sobre la calidad del producto    2% 2%  
5.4 Análisis de datos:    4%   
a. Tienen registro de:    4%   
 La satisfacción del cliente    0.8% 0.8%  
 Conformidad con los requisitos    0.8% 0.8%  
 Características de los procesos    0.8% 0.8%  
 Acciones preventivas    0.8%  0.8% 




 0.8%  
5.5 Mejora:    4%   
a. Planifican acciones de mejora continua    2% 2%  
b. Llevan documentación de las acciones que 
se emprenden a causa de los problemas de 
calidad. 
   2% 2%  




















Medición, Análisis y Mejora
Generalidades
Seguimiento y Medición






 La empresa COMASA tiene dos momentos en que desarrolla los procesos de 
implementación en el mejoramiento de la calidad del tratamiento del maní.  
 
 El primer momento corresponde al cumplimiento total de los requisitos básicos 
del Sistema HACCP que corresponden el 33.33% al Manual de Buenas Practicas de 
Manufactura, 33.33% al Manual de Procedimiento de Operación Estándar de 
Higienización (SO’s), y el ultimo 33.34% al Plan del Sistema, que han sido 
implementados conforme las normas que estable la certificación. 
 
 Lo anterior le ha permitido a la empresa ser certificada por el Ministerio 
Agropecuario y Forestal (MAGFOR). 
 
 Paralelo al logro de la certificación con el Sistema HACCP, la empresa por 
iniciativa propia ha emprendido acciones de elaboración de documentos que corresponde 
a los requisitos básicos del Sistema de Gestión de la Calidad, siendo el detalle de los 
contenidos de estos requisitos, los siguientes:  
COMASA cuenta con el 86.20% de la documentación que requieren los 
requisitos básicos del SGC tipo ISO 9001-2000. Este porcentaje alcanzado de 
información esta contenido en Manual HACCP, en los Procedimientos Estandarizados de 
Seguridad de Calidad, en los Procedimientos Estandarizados de Producción, en las Actas 
de Sesiones del Equipo Gerencial y Equipo Operativo, en los Compendios 
Estandarizados de Producción y Especificaciones de los Clientes, en el Reglamento 
Técnico Organizativo, en el Manual de Recursos Humanos. Esta información contenida 
en diversos documentos no esta estructurada como lo define el Sistema de Gestión de 
Calidad. 
El 13.80% correspondiente a información que esta en proceso de ser 
incorporada en documentos, obedecen a: La declaración documentadas de los objetivos 
de calidad, el Manual de Calidad, los procedimientos documentados requeridos en la 
 
Norma Internacional y la aprobación de documentos en cuanto a su adecuación antes de 
su emisión, documentos sobre el tamaño de la empresa y el tipo de actividades, los 
manuales de funciones, la complejidad de los procesos y sus interacciones y la 
competencia del personal, así como también en cuanto al compromiso de la dirección en 
asegurarse en planificar, identificar, documentar y establecer los objetivos de la calidad y 
registro de acciones preventivas. 
Analizando la información en los cinco componentes que define los requisitos 
básicos del Sistema de Gestión de Calidad, la información recopilada corresponde al 
13.5% del 20%, este avance se manifiesta en los Procedimientos Estandarizado de 
Seguridad de la Calidad y en la Acta de Sesiones del Equipo Gerencial y Equipo 
Operativo. Y el 6.5% es donde se encontró documentación en proceso, relacionados al 
Manual de la Calidad, los Objetivos de la Calidad, el tamaño de la organización, el tipo 
de actividades, la complejidad de los procesos y sus interacciones y la competencia del 
personal. 
En la Responsabilidad de la Dirección, la información recopilada corresponde al 
16% del 20%, este avance es evidente en la Planificación y Evaluación por la Dirección, 
en las Actas de Sesiones del Equipo Gerencial y Equipo Operativo y en los Compendios 
Estandarizados de Producción y Especificaciones de los Clientes. El 4% restante 
corresponde a la documentación que esta en proceso de elaboración, las cuales son: que 
la alta gerencia identifique, planifique, y documente formalmente los objetivos de la 
calidad de la empresa. 
En la Gestión de Recursos, la información obtenida corresponde al 17.5% del 
20%, este progreso es visible en el Reglamento Técnico Organizativo, Manual de 
Recursos Humanos y en el Manual de HACCP. El 2.5% restante corresponde a la 
documentación que esta en proceso de elaboración, el cual es el Manual de Funciones. 
En Realización del Producto, la información conseguida corresponde al 20% del 
20%, los documentos se manifiestan en las Facturas y en los Compendios Estandarizados 
de Producción y Especificaciones de los Clientes. 
 
En la Medición, Análisis y Mejora, la información recopilada corresponde al 
19.2% del 20%, este se puede encontrar en la Planificación y Evaluación por la 
Dirección, en las Actas de Sesiones del Equipo Gerencial y Equipo Operativo y en los 
Compendios Estandarizados de Producción y Especificaciones de los Clientes. El 0.8% 
restante corresponde a la documentación que esta en proceso de elaboración, la cuales 
























La investigación realizada y los datos de la discusión, se llega a concluir, lo 
siguiente: 
 
• La implementación del Sistema HACCP, COMASA emprendió el programa 
de mejoramiento de la calidad del producto maní, que procesa y comercializa, 
dirigiendo sus actividades a racionalizar los recursos con que cuenta así como 
el ordenamiento, documentación, modificaciones y reingeniería de los 
procesos. 
 
• La empresa comercializadora de maní COMASA, ha iniciado el proceso de 
elaboración de documentos que corresponden a los requerimientos básicos 
para la certificación del Sistema de Gestión de la Calidad, sin haberse 
formalizado ante los organismos que están facultados a la autorización de 
iniciar la implementación. 
 
• En consecuencia, los datos contenidos en diversos documentos, no responden 
a  la estructura que normaliza el Sistema de Gestión de Calidad. 
 
• La certificación en el Sistema de Gestión de la Calidad en COMASA se vería 
facilitada, ya que la empresa cuenta con el 86.20% de la información relevada 
contenidas en documentos que han sido elaborados y otros que están en 
proceso de elaboración, que están definidos como requisitos básicos del 
mismo en base a ISO 9001-2000. 
 
• Sin embargo no se ha definido e implementado un Grupo Asesor de cara al 
Sistema de Gestión de la Calidad, que asuma las responsabilidades de la 
correcta implantación del Sistema de Gestión de la Calidad, la correcta 
capacitación de los miembros de la empresa, planear y efectuar las 
 
responsabilidades asignadas, documentar y reportar las observaciones, 
redactar y proteger los documentos y cooperar y apoyar al Coordinador 
General. 
 
• Hay información que esta en proceso de ser incorporado en documento, tales 
como la declaración documentada de los objetivos de calidad, el Manual de 
Calidad, los procedimientos documentados requeridos en la Norma 
Internacional y la aprobación de documentos en cuanto a su adecuación antes 
de su emisión, entre otros. 
 
• El avance señalado no obedece a un Plan de Acción, elaborado previamente 
que sirva de instrumento administrativo, orientador y controlador de las 
actividades que se realizaran en el tiempo definido. 
 
Lo anterior nos lleva a concluir que la hipótesis planteada se cumple, ya que la 
empresa tiene avance en la recopilación de información en documentos y otros que están 
en proceso que son partes de los requerimientos básicos que exige el proceso de 
















En base al relevamiento de datos y al análisis de los mismos se recomienda que: 
• COMASA deberá de formalizar el proceso de certificación del Sistema de 
Gestión de la Calidad ante los organismos certificadores como Cámara de 
Industria de Nicaragua (CADIN), CEGESTI, entre otros, a fin de reordenar y 
priorizar toda la información recopilada en documentos que han sido elaborados y 
otros que están en proceso, que representan el 86.20% que están definidos como 
documentos básicos definidos en dicho sistema.  
 
• En consecuencia la empresa debe de aprovechar la oportunidad escalar otro nivel 
de calidad para seguir posicionada en la exigencia del mercado internacional y 
enfrentar eficazmente la apertura comercial y diversificar su comercialización, 
aprovechando la actual coyuntura que atraviesan los países centroamericano sobre 
el Tratado de Libre Comercio (CAFTA por sus siglas en inglés) que genera una 
oportunidad de crecimiento de sus exportaciones. 
 
• Previa formalidad del proceso de certificación del Sistema de Gestión de la 
Calidad, la empresa deberá de priorizar la creación del un Grupo Asesor que 
podrá ser conformado por los mismos miembros del equipo Gerencial y Operativo  
del Sistema HACCP, o bien contratar externamente personal especializado en 
implantación del Sistema. Además el equipo tendrá que validar los requisitos de 
la responsabilidad de la Dirección, en los aspectos de compromiso de la dirección, 
enfoque al cliente, política de calidad, planificación, responsabilidad, autoridad y 
comunicación y por ultimo, la revisión por la dirección como la define el Sistema. 
 
• La empresa deberá de realizar una evaluación de los documentos que han sido 
elaborados y los que están en proceso, como parte de los requisitos básicos del 
 
Sistema de Gestión de la Calidad, a fin de que los documentos cumplan con la 
estructura que norma dicho Sistema. 
 
• Elaborar el Plan de Acción de la implantación del Sistema de Gestión de la 
Calidad para la empresa COMASA, lo cual deberá tener como variables 
indispensable las actividades a realizarse, los ejecutores por actividad y los tiempo 
de ejecución de cada actividad, en una forma que pueda medirse el avance del 
proceso de implantación, así como también que permita la auditoria externa por 
parte del Ente Certificador, incluyendo los talleres de capacitación, la forma en 
que se efectuara el desarrollo de la documentación y las distintas auditorias 
internas a realizar.  
 
• Se recomienda a COMASA evaluar la alternativa de instituir un Sistema de 
Gestión de la Calidad ISO 9001-2000, ya que mediante el análisis realizado en 
este trabajo, se ha logrado determinar que esta alternativa seria viable y acertada 
debe un enfoque técnico y del entorno. 
 
• La empresa deberá involucrar a todo el personal de la organización, en brindar 
cursos de sensibilización dirigidos al enfoque ISO 9000, así como brindar 
capacitaciones internas que permitan un desempeño acorde con los requisitos de 
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